M :'m'ste de Safud
Secretaria de Politicas DlSPQSIC‘:IéN N° 1 3 5 U 2

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

43 DIC. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003257-12-4 del Regjstro
|
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT); vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM 5.A.,

solicita la unificaciéon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

los Certificados N© 52.112 y 54.705, bajo los cuales se encuentran inscriptos

los productos denominados TOSTOP - TOSTOP NINOS - TOSTOP ADULTOS -

. TOSTOP FORTE - TOSTOP PEDIATRICC / BROMHEXINA CLORHIDRATO.

Que la documentacion presentada por la peticionante cump]et con
los requisitos establecidos en la normativa aplicable. :
Que la Direccidon de Gestién de Informacion Técnica ha tomatljo la
intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el
Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992, y por el Decreto N°® 101 del 16 de

diciembre de 2015.

/(




¥

. correspondientes a las especialidades medicinales denominadas TOST(

. Certificado N° 54.705.

%inzlstedé.?a[ua’ D!SDOS'GION N°
Secretaria de Politicas ' 1 3 5 0 2

Regulacion e Institutos
ANMAT
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (R

bajo el ndmero de Certificado 52,112, el contenido de los d

identificatorios caracteristicos de los Certificados N° 52.112 y 54,

EM}
atos
705

)P -

TOSTOP NINOS - TOSTOP ADULTOS - TOSTOP FORTE - TOSTOP

PEDIATRICO / BROMHEXINA CLORHIDRATO, cuyo titular es la firma SAVANT

PHARM S.A.

ARTICULO 20.- Extiéndase e! Certificado Actualizado de Inscripcion en el

NOo 52.112, con los datos identificatorios caracteristicos de éste vy

ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado N© 52.112 fechado 08/04/2005

REM

del

y el

Certificado N° 54.705, los que seran reemplazados por el mencionado en el

Articulo 2° de la presente disposicién, cuyos originales deberan

ser

presentados por el titular en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de |a

copia autenticada de la presente disposicidon, ante la Direccién de Gestid

Informacion Técnica.

n de

ARTICULO 40.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién

A :

@Q_’ Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese



Ministerio de Safud DISP@@UI@I@N N° i 3 5 0 2

Secretariz de Pofiticas
Regulacion e Institutos

ANMAT
- al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion y el certificado mencionado en el Articulo 2°. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-003257-12-4

DISPOSICION No

$3502
mhss
Vi

Dr. ROBERYO LEB

Subadmin!strador Nacional
ATLMUALT
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 52.112

lLa Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido de los Certificados

N°® 52,112 y 54.705.

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: SAVANT PHARM S.A.

NC de Legajo de la empresa: 7.147

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TOSTOP NINOS

Nombre Genérico (IFA/s): BROMHEXINA CLORHIDRATO
Concentracion: 0,08 %

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

“@Qg Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:

A

1

! 1
Tel. (+5i—1 1) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrat
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B6S

{C1093AAP), CABA (C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
|
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion /
Activo (s) (IFA) unidad de medida
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80,00 mg |
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polisorbato 80 0,15g |
Glicerina 20,00 g
Acesulfame potadsico 0,08 g
Aspartamo 0,08 g
Hidroxietilcelulosa sddica 245,00 mg
Sorbitol 70% 45,00 g
Benzoato de sodio 0,10 g
Acido tartarico 0,34 g
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 2,60-3,60
Esencia de frutilla liquida 0,30 ml
Colorante Rojo Punzé 4R C.I. 16.225 4,00 mg
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml

los

Origen y fuente del/de
SINTETICO O SEMISINTETICO

Ingrediente/s

Envase Primario: FRASCO PET AMBAR CON VASO DOSIFICADOR Y TAPA

Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 60, 90 y 120 ml

Farmacéutico/s Activo/s:

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 30, 40 y 100 frascos conteniendo

60, 90 y 120 ml, las tres uUltimas presentaciones para Uso Hospita

Exclusivo

»

P

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

=«

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdiblica Argentina

ario

Sede Alsina Sede
Alsina 665/671

{CLOB7AAL), CABA

Productas Médicos
Ay, Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAL
Estados Unides 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

{C1264AAD), CABA {C1084AA

Central

Av. de Mayo 869

D), CABA



http://www.anmat.gov.ar-

onmoty ) Sl "‘:’

Aaminisncion Naziono e Medicomanios,
Aimentos v Tecnoiogia Medicn

Presidencia de la Nacion |

Forma de conservacién: Al abrigo de la luz; temperatura ambiente; desde

15° C hasta 30° C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: RO5CB02

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Alivio de la tos productiva por ablandamiento y fluidificacio

de la flema favoreciendo la expectoracién.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1628/13.

Nombre comercial: TOSTOP

Nombre Genérico (IFA/s): BROMHEXINA CLORHIDRATO
Concentracién: 0,16 % i
Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL b

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

porcentual {con miel como saborizante):

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion /
Activo (s) (IFA) unidad de medida
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160,00 mg
. Cantidad / unidad de
Excipiente (s) .
medida
Cremophor RH 40 3,004¢g
@(97 Alcohol etilico 96 % 4,92 g [
Sﬁ Glicerina 70,00 g I
Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina SedeiCentral
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

{C10S3AAP), CABA

(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Sacarina sddica 70,00 mg
Benzoato de sodio 0,10 g

Hidroxietilcelulosa 3500-5000 c.s.p. 245,00 mg
Sorbitol solucion 70 % 10,00 g

Acido tartdrico c.s.p. pH 2,50-3,00

Miel natural de abejas 5,009
Colorante tartrazina C.1. 19140 1,25 mg
Colorante indigo carmin C.I. 73015 0,20 mg
Colorante rojo allura C.I. 16035 0,33 mg
Aroma de miel 0,40 ml

Agua purificada c.s.p. 100,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET AMBAR CON VASO DOSIFICADOR Y TAPA

Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 60, 90 y 120 ml

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 30, 40 y 100 frascos contenielndo
60, 90 y 120 ml, las tres ultimas presentaciones para Uso Hospitalario

Exclusivo
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Al abrigo de la luz; temperatura ambiente; desde
15° C hasta 30° C,

Condicién de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: RO5CB02

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

A

Tel. (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina 4
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AA5), CABA
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Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Alivio de la tos productiva por ablandamiento y fluidificac

de la flema favoreciendo la expectoracion.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NC 1628/13.

Nombre comercial: TOSTOP ADULTOS

Nombre Genérico (IFA/s): BROMHEXINA CLORHIDRATO

Concentracién: 0,16 %

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

" i
% Ministerio de
iy Salud

Presidencia de la Nacién |

on

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica ©

porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion /
Activo (s) (IFA) unidad de medida
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160,00 mg .
Excipiente (s) Cantidad / unidad de:
medida
Metabisulfito de sodio 0,05¢
Glicerina 20,00 g
Acido benzoico 0,20 g
Alcohol etilico 96 % 5,00g
Sorbitol 70% 57,14 g
Hidroxietilcelulosa sddica 254,00 mg
Esencia de mentol liguida 0,01 ml
Esencia de cereza liquida 0,30 mi
Colorante Rojo Punzé 4R C.I. 16.225 4,00 mg

Y/

C

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

INAL
Estados Unidos 25
{C1101A84), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

Sede [Central
Av. de Mayo B6S
{C1084AA0), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AALY, CABA
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Acido tartdrico c.s.p. pPH 2,6 - 3,6 ;
Agua purificada c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA

Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 60, 90 y 120 m!

»
!

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 30, 60 y 100 frascos conteniendo

i
60, 90 y 120 ml, las tres ultimas presentaciones para Uso Hospitalario

Exclusivo

Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente no mayor de 30° C,

preservar de la luz.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: RO5CB0O2

Clasificacidn farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Alivio sintomatico del catarro bronquial

fluidificacién), facilitando su expectoracién.

! Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 8057/14.

W) @ Nombre comercial: TOSTOP FORTE

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

la tos (por

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {(C1101AAA), CABA {C1OB7AAL), CABA

SedeiCentral
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Nombre Genérico (IFA/s): BROMHEXINA CLORHIDRATO

Concentracion: 0,20 %

Forma farmacéutica: ELIXIR

1

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
! Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion /
I Activo (s) (IFA) unidad de medida
i BROMHEXINA CLORHIDRATO 200,00 mg
: Cantidad / unidad de
; Excipiente (s)
f medida
Metilparabeno sédico 0,18 g
Propilparabeno sédico 0,03 g
Aceite de castor hidrogenado - 3,009 l
Carbopol 0,13 g l
Glicerina 5,00¢g
. Alcohol etilico 2,40 g |
| Mentol 0,01g I
' Sucralosa 0,25 g
Sorbitol 70% 20,00 g
Hidréxido de sodio c.s.p. pH 6,00-7,00
Esencia de miel 0,02 ¢
| Colorante caramelo 13,00 mg
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml

E Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

M_, SINTETICO O SEMISINTETICO

i gﬁ Envase Primario: FRASCO PET CON VASQO DOSIFICADOR

“

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAFP), CABA {C1264AAD), CABA (Ci101AAA), CABA {CLOB7AALY, CABA

Sede Centrat
Av. de Mayo 869
{C1084AAD}, CABA
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Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 60, 90, 120, 150 y 200
mi i
Presentaciones: Envases conteniendo 1, 30, 40 y 100 frascos conteniendo
60, 90, 120, 150 y 200 ml, las tres Jltimas presentaciones para Uso
Hospitaltario Exclusivo
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses
Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15 °Cjy 30
°C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: RO5CB02
Clasificacién farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO
Via/s de administracién: ORAL
Indicaciones: Alivio sintomatico del catarro bronqhial y la tos con flema,
facilitando sp expectoracion,
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 1628/13.
Nombre comercial: TOSTOP PEDIATRICO
Nombre Genérico (IFA/s): BROMHEXINA CLORHIDRATO
Concentracion: 0,08 %
Forma farmacéutica: GEL ORAL
ﬂ% Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
m porcentual:
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina 8
i
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede|Central
Av. Belgranc 1480 Av, Caserns 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (€1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion /
Activo (s) (IFA) unidad de medida
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Carbopol 0,35¢g
Sorbitol 70 % 31,25 g
Glicerina destilada 5,00¢g
Sucralosa 0,15 g
Aceite de castor hidrogenado 3,00 g
Metilparabeno sodico 0,03 g
+ Propilparabeno sddico 0,18 ¢
Esencia de frutilla 0,28 g
Colorante Rojo Allura C.I. 16.035 37,50 mg
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 6,00-7,00
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO PET CON CUCHARA DOSIFICADORA

Contenido por envase primario; Frascos conteniendo 60, 90, 120, 150y

200
ml
Presentaciones: Envases conteniendo 1, 30, 40 y 100 frascos conteniendo
60, 90, 120, 150 y 200 ml, las tres Ultimas presentaciones para Uso
ﬁ% Hospitalario Exclusivo
A,W Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses
l' ﬂ
. | .
Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA {C1264AA0), CABA (C1101AAA), CABA (C10O87AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 15 °Cy 30
°C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: RO5CB02
Clasificacién farmacoldgica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO
!
:' Via/s de administracion: ORAL
}
' Indicaciones: Alivio sintomatico del catarro bronquial y la tos con flema,
| facilitando su expectoracién.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1628/13.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
TOSTOP NINOS, TOSTOP, TOSTOP ADULTOS y TOSTOP FORTE
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
NOmero de
Disposiciéon S
p . Domicilio de la Localidad Pais
Razon Social autorizante planta
y/o BPF
SAVANT PHARM Ruta Nacional N° 19, , .
W S A, 4999/14 Km 204, El Tio Cordoba Argentina
3(99,
Tel. {+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina 10

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1OB7AAIL), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{Ci101A848), CABA

Productos Médicas
Ay, Belgrano 1480
(C1D93AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

|

Sedq Central
Av, de Mayo 869
(c1084aAD), CABA
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b) Acondicionamiento primario:
Nimero de
Disposicion -~
. . Domicilio de la Localidad Pais
Razon Social autorizante planta
y/o BPF
SAVANT PHARM Ruta Nacional N° 19, . .
S A 4999/14 Km 204, Ef Tio Cordoba Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
Ndamero de
Disposiciéon - -
P . Domicilio de la Localidad Pais
Razon Social autorizante planta
y/o BPF
SAVANT PHARM Ruta Nacional N® 19, . .
S.A, 4999/14 Km 204, El Tio Cordoba Argqntlna
TOSTOP PEDIATRICO
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Namero de
Disposicién - ’
- - DOMICIlIO de Ia Loca"dad Pais
Razon Social autorizante planta '
y/o BPF
Valentin Torra N° Parand
4880, Parque L .
LAFEDAR S.A. 6943/13 / Provincia de | Argentina
Industrial General s
Entre Rios
E Manuel Belgrano
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina 11
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede|Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CL093AAF), CABA {C12644AD), CABA (C1101ARA), CABA {C1087AAL), CABA {(C1084AAD), CABA
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b) Acondicionamiento primario:
Namero de
Disposicién —
! 5 i Domicilio de la Localidad Pais
: Razon Social autorizante planta
| y/o BPF
Valentin Torra N° Parana
LAFEDAR S.A. 6943/13 4880, Parque Provincia de | Argentina
Industrial General p
Entre Rios
Manuel Belgrano
¢) Acondicionamiento secundario:
Nimero de
Disposicién -~
p . Domicilio de la Localidad Pais
Razén Social autorizante planta
y/o BPF |
- - P o ]
e il | parani ||
LAFEDAR S.A, 6943/13 ! q Provincia de | Argentina
Industrial General .
Entre Rios
Manue! Belgrano

1
El presente certificado actualizado tendré vigencia hasta el 08 de abril

de
2020.
5097 Expediente NO: 1-47-0000-003257-12-4
:' Dr. ROBERTO LE®
1 Subadministrader Naclongl
) A.N-M-A-Tu
ohal . 12
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161

Estados Unidos 25

(C1693AAP), CABA {C1101A4A), CABA

{C1264AAD), CABA

Alsina 665/671
(C1087AAT), CABA

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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